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PRESSMEDDELANDE

Camurus meddelar positiva fas 3-resultat fran
ACROINNOVA 2-studien av oktreotid subkutan
depa (CAM2029) i patienter med akromegali

— CAMZ2029 tolererades val med liknande sékerhetsprofil som dagens standardbehandling
— Férbéttrad sjukdomskontroll (IGF-1<1xULN) mot standardbehandling vid studiens start
— Minskade sjukdomssymptom och 6kad livskvalitet under behandlingstiden

— Resultaten styrker tidigare interimsresultat fran ACROINNOVA 21

Lund - 15 juli 2024 — Camurus (NASDAQ STO: CAMX) meddelar idag positiva, finala resultat
fran den 52-veckors, 6ppna fas 3-studien, ACROINNOVA 2 (NCT04125836), som utvarderade
langtidssakerhet och behandlingseffekt av foretagets oktreotid subkutan (SC) manadsdepa
(CAM2029). Studien inkluderade totalt 135 patienter med akromegali som stod pa stabil dos av
standardbehandling med foérsta generationens somatostatinanaloger och antingen var biokemiskt
kontrollerade (IGF-1<1xULN) eller okontrollerade vid screening. Av dessa var 81 nya patienter i
studien och 54 patienter som 6verforts fran 24-veckors behandling med CAM2029 eller placebo
(ACROINNOVA 1).

"Dagens resultat fran ACROINNOVA 2 styrker den langsiktiga sakerhetsprofilen och
behandlingseffekten av CAM2029 vid behandling av patienter med akromegali, inklusive patienter
med okontrollerad sjukdom pa standardbehandling”, sager Fredrik Tiberg, Camurus vd och
koncernchef. "Resultaten fran ACROINNOVA 2 starker evidensbasen for CAM2029 som ett
potentiellt nytt behandlingsalternativ fér patienter med akromegali. Regulatoriska granskningar av
lakemedelskandidaten pagar i bade i USA och EU och ett forsta beslut vantas fran amerikanska
FDA vid PDUFA-datumet den 21 oktober 2024.”

Det primara utfallsmattet var langtidssékerhet, utvarderad efter 52-veckors behandling. CAM2029
tolererades val med en sakerhetsprofil jamférbar med nuvarande standardbehandling, utan nya
sakerhetsrelaterade observationer. De vanligaste biverkningarna var milda till mattliga och
overgaende injektionsreaktioner och gastrointestinala effekter. Inga fall av svara biverkningar
relaterade till CAM2029 observerades under studien. En patient hade en behandlingsrelaterad
allvarlig biverkan (gallsten) av mattlig intensitet som var 6évergaende och patienten kunde fortsatta
behandlingen i studien. Tva patienter (1,5%) avslutade studien pa grund av biverkningar; ett fall
av depression (mild) och ett fall av blodutgjutning (mild) vid injektionsstallet.

ACROINNOVA 2 inkluderade ett flertal sekundara utfallsmatt, inklusive svarsfrekvens for
normaliserade nivaer av sjukdomsmarkdren insulinlik tillvaxtfaktor-1 (IGF-1), sjukdomssymptom
och flera patientrapporterade utfallsmatt. Data fran studien visade att 52-veckors behandling med
CAM2029 resulterade i 6kad svarsfrekvens foér normaliserade IGF-1-nivaer om 12,7% (95%Cl:
5,5%, 19,9%) i totalpopulationen och 22,8% (95%CI: 11,6, 33,9) i nyrekryterade patienter jamfort
med standardbehandling vid studiens start. Patienter med normaliserade nivaer (IGF-1<1xULN)
bibehdll, eller aterfick (fér placebo patienter), biokemisk kontroll vid behandling med CAM2029.
Darutdver resulterade behandlingen med oktreotid manadsdepa i en kontinuerlig forbattring av
sekundara utfallsmatt, inklusive akromegalisymptom, behandlingstillfredsstallelse och livskvalitet
jamfort med standardbehandling vid studiens start.

"Resultaten fran ACROINNOVA 2 ar mycket positiva och visar att den nya manadsdepan av
oktreotid effektivt bidrar till normaliserade nivaer av sjukdomsmarkodren IGF-1 dver olika
patientgrupper. Darutdver sag vi en kontinuerlig minskning av akromegalisymptom &ver den 52
veckor langa behandlingsperioden med CAM2029. Méjligheten for patienter att enkelt
sjalvadministrera CAM2029 en gang i manaden med en injektionspenna (autoinjektor) bidrog
ocksa till en vasentligt forbattrad patientrapporterad behandlingstillfredsstallelse och 6kad
livskvalitet jamfort med tidigare standardbehandling — viktiga behov hos patienter med
akromegali”, sdger Joanna Spencer-Segal, MD, PhD, ass. professor i internmedicin, avd. for
metabolism, endokrinologi och diabetes vid University of Michigan, Ann Arbor, Michigan, USA och
studieledare i ACROINNOVA 2.
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Om akromegali

Akromegali &r en séllsynt, langsamt progressiv sjukdom som oftast orsakas av en benign tumor i
hypofysen som leder till verproduktion av tillvéxthormon och dérigenom ocksa 6verskott av
insulinlik tillvéxtfaktor 1 (IGF-1). Detta kan leda till onormal ben- och vavnadstillvéxt, foérstoring av
hénder, fétter och inre organ, férdndrade ansiktsdrag, och symptom som trétthet, ledsmaérta,
huvudvérk, syndefekter, verdrivna svettningar och parestesi.? Fér patienter med akromegali kan
bristande biokemisk eller symptomkontroll resultera i férsémrad livskvalitet och férkortad
livslangd.>8 Prevalensen av akromegali uppskattas till omkring 60 personer per en miljon
invénare.®

Om ACROINNOVA-programmet

ACROINNOVA bestar av tva fas 3-studier som utvédrderar behandlingseffekt och sékerhet av
oktreotid SC depa (CAM2029) vid behandling av patienter med akromegali. Den 24-veckors,
randomiserade, dubbelblindade, multicenter, placebokontrollerade studien (ACROINNOVA 1,
NCT04076462) inkluderade 72 vuxna patienter med akromegali, som vid studiens start stod pa en
stabil dos med standardbehandling med normaliserad niva av insulinlik tillvéxtfaktor 1 (IGF-
1<1xULN), randomiserade 2:1 till behandling med oktreotid SC depa (CAM2029) eller placebo.
Den andra studien var en 52 veckor lang fas 3-langtids- och extensionsstudie av oktreotid SC
depa (ACROINNOVA 2, NCT04125836) i 135 patienter med akromegali som stod pa stabil dos
med standardbehandling, oktreotid eller lanreotid, vid screening. Av dessa var 81 nya patienter i
studien med IGF-1<2xULN vid screening och 54 patienter éverférda fran ACROINNOVA 1 efter
24-veckors randomiserad behandling med CAMZ209 eller placebo och med IGF-1<1xULN vid
screening. Interimsresultat fran ACROINNOVA 2 meddelades den 17 juli 2023." Studien &r
férldngd med ytterligare en 52-veckors behandlingsperiod, vilken férvéntas paga fram till 2025.

Om CAM2029

Oktreotid subkutan depa, CAM2029, &r under utveckling fér behandling av tre séllsynta
sjukdomar; akromegali, gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumérer (GEP-NET) och
polycystisk leversjukdom (PLD). Produktkandidaten &r designad fér 6kad exponering av oktreotid
och méjliggér enkel och bekvdm sjélvadministrering med hjélp av en férfylld injektionspenna en
gang i manaden.

Det kliniska programmet fér CAM2029 i akromegali inkluderar sju kliniska studier; fyra

fas 1-studier, en fas 2-studie och tva fas 3-studier inom det kliniska programmet ACROINNOVA.
CAM2029 har pévisat en cirka femfaldig 6kning i dosjusterad plasmaexponering jamfért med
nuvarande godkéand, langtidsverkande, intramuskulér oktreotid.’ | fas 3 ACROINNOVA-
programmet har CAM2029 visat pa signifikant férbéttrad biokemisk kontroll jamfért med placebo,
samt forbéttrad symptomkontroll, behandlingstillfredsstéllelse och livskvalitet jagmfért med
medicinsk behandling med férsta generationens somatostatinanaloger. Sékerhetsprofilen for
CAM?2029 var jamférbar med den fér godkédnda injektionsprodukter med oktreotid och lanreotid,
utan nya eller ovédntade observationer.

Om Camurus

Camurus &r ett svenskt forskningsbaserat ldkemedelsféretag med fokus pé utveckling och
marknadsféring av differentierade och innovativa ldkemedel fér behandling av svara och kroniska
sjukdomar. Produkterna baseras pa den unika formuleringsteknologin FluidCrystal® samt en
omfattande expertis inom alla faser av ldkemedelsutveckling. Den kliniska forskningsportfbljen
innehaller produkter fér behandling av beroende, smérta, cancer och endokrina sjukdomar.
Utvecklingen sker i egen regi och i partnerskap med internationella ldkemedelsbolag. Bolagets
aktier &r noterade pa Nasdaq Stockholm under kortnamnet "CAMX”. Fér mer information, se
WWW.camurus.com.
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Denna information ar sadan information som Camurus AB ar skyldigt att offentliggdra enligt EU:s
marknadsmissbruksférordning. Informationen Iamnades, genom verkstéllande direktérens férsorg,
for offentliggérande den 15 juli 2024 kl. 7.30.
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